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CO JE TO CUSHINGOV SYNDROM?

Hyperadrenokorticizmus, i Cushingov syndrom, je jednou

z najCastejsie diagnostikovanych endokrinnych poruch.
Zvycajne sa vyskytuje pri starsich psoch a jeho pévod moze byt
spontanny alebo iatrogénny.

Priznaky Cushingovho syndrému su nasledkom pdsobenia
zvysSenej hladiny glukokortikoidov, najma kortizolu, v cirkulacii.
Hormodn kortizol sa tvori v kdre nadobli¢iek. Jeho funkciou je
pomahat telu pri reakcii na stres a pripravovat ho na boj i

utek (fight or flight). Kortizol mobilizuje energetické rezervy,
modifikuje reakcie tela na zapal, stimuluje pecen k zvyseniu
hladiny glukdzy v krvi a pomaha regulovat mnozstvo vody v tele

Spontanny Cushingov syndrom sa vyskytuje v dvoch formach:

a) Hypofyzarny hyperadrenokorticizmus, inak tiez sekundarny alebo PDH.

Vyznacuje sa nadprodukciou ACTH hypofyzou. Je to najcastejsia forma
Cushingovho syndromu (tvori 80% az 85% spontannych pripadov) a zvycajne je
jeho pri¢inou benigny tumor hypofyzy.

b) Adrenokortikalny hyperadrenokorticizmus, inak tiez primarny alebo ADH.

Tato forma je menej Casta (15% - 20% spontannych pripadov) a vznika vtedy, ked’
sa na jednej alebo oboch nadobli¢ckach vyvinie kortizol-produkujuci tumor.




Diagnostika Cushingovho syndromu

Zvysena hladina glukokortikoidov vedie k suboru

klinickych priznakov, medzi ktoré patri:

polydipsia

polyuria

polyfagia

hypertenzia

previsajlce brucho
stencenie koze
vypadavanie srsti
rekurentné kozné ochorenia
letargia

dychaviénost

Menej Castymi klinickymi priznakmi su
zniZzena tolerancia na vysoké teploty,
mazotok, komedony, hyperpigmentacia,
kalcinéza koze, podliatiny, atrofia semennikov,
pri sukach vymiznutie pohlavného cyklu,
hypertrofia klitorisu a facialna paralyza!.
Akykolvek z tychto priznakov je pre majitela
velmi znepokojujlci.

Priznaky Cushingovho syndrému su podobné
normalnemu starnutiu organizmu a preto je
niekedy jeho diagnostika stazena. Existuje
niekolko vysetreni, ktoré mézu napomoct
spravnej diagnoze. Je to napriklad vysSetrenie
krvi a mocu. Pri zdravych aj chorych psoch
samotna hladina kortizolu v priebehu dnia
velmi koliSe. Diagnozu preto nie je mozné
vyslovit na zadklade jednoduchého zmerania
koncentracie kortizolu v krvi.

Pre tento Ucel je k dispozicii rad
diagnostickych testov: ACTH stimula¢ny
test, Supresivny test s vysokou davkou
dexamethazonu, Supresivny test s nizkou
davkou dexamethazonu, pomer kortizolu :
kreatininu v modi a iné.

B o
uAcia pred pouZitim, Vetan/lu

Aké su pre psy s Cushingovym
syndrémom terapeutické moznosti?

Ak sa podari odhalit tumor nadobli¢iek,

je jednou z moznosti jeho chirurgické
odstranenie, ale ide o rizikovy zakrok.
Zvycajne vSak nie je mozné odstranit
hypofyzarny nador, ktory byva pricinou
Cushingovho syndrému omnoho Castejsie.

Alternativou chirurgickej liecby je liecba
konzervativna. Napriek tomu, ze existuju
aj iné peroralne lieky, ako je selegilin

a mitotan, je v sucasnej dobe VETORYL®
jedinym liekom, ktory je urceny na liecbu
ako hypofyzarneho, tak adrenokortikalneho
hyperadrenokorticizmu. Vetoryl pre psy

je registrovany v USA a v 20 eurdpskych
krajinach. U¢innou latkou Vetorylu je
trilostan.

Aj ked kazdodenné podavanie Vetorylu
Cushingov syndrom nevylieci, umoznuje
zvladanie choroby a zlepSenie kvality Zivota
postihnutého psa.

Pre viac informacii o tychto testoch sa obratte
na technickd podporu spolo¢nosti Dechra.




Co je to VETORYL® Capsules

a ako ucinkuje?

U¢innou latkou lieku VETORYL Capsules
je trilostan. Trilostan timi nadprodukciu
kortizolu reverznou inhibiciou
3-B-hydroxysteroiddehydrogenazy.

Hladina kortizolu je trilostanom vyznamne

znizovana, pricom nie je sucasne vyrazne
znizovany bazalny aldosteron.??3

Pociato¢na davka
VETORYL Capsules by mal byt podavany
raz denne, a to rano sucasne s krmivom.

Podavanie s krmivom znacne urychluje
a zvysuje jeho vstrebavanie.

Odporucané pociatocné davkovanie je
uvedené nizsie. Idealne je dosiahnut
pociatoc¢né davky 2,2 az 6,7 mg/kg raz
denne, podla telesnej hmotnosti a sily
kapsle

Tabul'ka 1: Pocdiatoc¢na davka

Hmotnostné Pociato¢na davka
rozmedzie (kg) (mg) raz denne

>1,7 az <4,5 10

>4,5 az <10 30

>10 az <20 60

>20 az <40 120 (2x60)

>40 az <60* 180 (3x60)

*Psom nad 60 kg by mala byt aplikovana
vhodna kombinacia kapsli.

Vtﬁslea(ak tro] mesatne] Liethy
Vetarvlam

PO ZACATI LIECBY BY MAL MAJITEL
SLEDOVAT PRI PSOVI JEHO SPRAVANIE,
APETIT A PRIJEM VODY. AK SA PRI
PSOVI PREJAVIA AKEKOLVEK PRIZNAKY
OCHORENIA, MAL BY MAJITEL PRESTAT

LIEK PODAVAT A OKAMZITE KONTAKTOVAT

SVOJHO VETERINARA.

Pozorovanie ucinnosti lieCby

Ucinnost lie¢by sa hodnoti spolo¢nym
posudenim:

e Kilinického zlepsSenia

e Testy:
1) kreatinin a kortizol v moci
2) stimulacny test
3) biochemické vySetrenie krvi
(najma elektrolytov, mocoviny
a kreatininu)

Pred zacatim liecby by mal byt pacient vySetreny
na pritomnost primarneho pecefiového ochorenia
a nedostatocnosti obliCiek. V oboch pripadoch je

VETORYL kontraindikovany.




Pozorovanie hladiny kortizolu v krvi Biochemické vysetrenie krvi

s pouzitim ACTH stimulacneho testu* Biochemické vysetrenie by malo byt robené

Za pozitivnu odpoved' na lieCbu sa povazuje 0 2, 4 a 12 tyzdiiov po zacati terapie (alebo
zlepsSenie klinickych priznakov a vysledok 10 - 14 dni po akejkolvek zmene davkova-
ACTH stimula¢ného testu 40-250 nmol nia) a potom kazdé 3 mesiace. Specialnu
kortizolu na | séra. ACTH stimulacny test pozornost je potrebné venovat hladinam

by mal byt zacaty 4-6 hodin po podani elektrolytov, mocoviny a kreatininu.

VETORYL® Capsules. Standardne sa
odportéa odobrat prvd vzorku 4 hodiny po
podani. VETORYL vyznamne znizuje hladinu SU OCAKAVANE PRI PSOCH
kortizolu na 2-8 hodin (interné Gdaje). LIECENVCH VETORYLOM

PARAMETER BIOCHEMICKE ZMENY, KTORE

. ., , B Alkalicka Znizenie, ale nemusia byt
ACTH stimulacny test by mal byt urobeny fosfataza dosiahnuté referenéné hodnoty
0 2, 4 a 12 tyzdnov po zacati terapie Alaninamino-  Znizenie, ale nemusia byt
p . transferaza  dosiahnuté referenc¢né hodnot
(alebo 10 - 14 dni po akejkolvek zmene — - Y
, . v i, . Cholesterol Znizenie, ale nemusia byt
davkovania) a potom kazdé 3 mesiace. dosiahnuté referenéné hodnoty
Ako nahle sa VETORYL zacne podavat, Sodik MézZe mierne klesnut, ale mal by
mala by post-ACTH hladina kortizolu zostat v ramci referencnych hodnot

Draslik MbZe sa mierne zvysit, ale mal by

vyznamne poklesnut uz v priebehu prvych zostat v ramci referenénych hodnét

9 - 12 dnoch liecby a pocas celej dobu

Mocovina MéZe sa mierne zvysit, ale mala by
lie¢by zostat znizena. zostat v ramci referen¢nych hodnot
Kreatinin MbZe sa mierne zvysit, ale mal by

zostat v ramci referen¢nych hodnot

. . Pocet Cerve-  Moze mierne klesnut, ale mal by
Zmeny post-ACTH hladiny kortizolu nych krviniek = zostat v rdmci referenénych hodnét

dosiahnuté podavanim VETORYLU*

55

45

35

25

15

ory Lom

Pacient po 7 mesatne] Liethe Vet

Priemerna post-ACTH koncentracia kortizolu (ug/dl)

0 14 28 42 84

den

* Test sa vykondva za pomoci pripravkov obsahujtcich Tetracosactide. Tieto pripravky nie sti v CR a SR
registrované a ich dovoz vyZaduje udelenie vynimky




Ocakavané zlepsenie klinickych priznakov hyperadrenokorticizmu

Prva kontrola po 14 dinoch* Opakovana kontrola po 12 tyzdnoch*
e Majitelia by mali zaznamenat, Ze e Po 84 dnoch liecby VETORYLOM
pes menej pije a menej modi. by pri 80% psov mal byt viditelny

e Zviera by malo byt menej hladné a uspech liecby.

upokoja sa aj dychacie priznaky. e Po tomto Case vykazuje zlepSenie
aktivity, apetitu, PU/PD a

Dal&im priznakom Cushingovho ) Lo .
* 'm priz ushingov dychavicnosti 81% az 93% psov.

syndrému, ktory rychlo reaguje na

liecbu, je letargia; uz po Strnastich e V 84. dni bolo pri klinickom
drioch by si mal majitel’ vSimnut, Ze vysSetreni zistené zlepsenie stavu pri
je zviera omnoho aktivnejsie. 93% psov.

Podiel psov, pri ktorych sa zlepsili klinické priznaky vzhl'adom ku dnu 04

100%

80%

60%

40%

20%

Aktivita (n=33) Apetit (n=57) Dychavi¢nost (n=47) Smaéad (n=76) Nadmerné mocenie
(n=74)
W Denn14 M Den28 M Defn42 M Den 84
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Liekové interakcie

Ak bol pes predtym lie¢eny mitotanom,
funkcie jeho nadobliCiek sa znizili. V praxi
sa ukazalo, ze mitotan je potrebné
minimalne na mesiac vysadit (alebo

na taku dobu, kym sa zaénu vracat
priznaky hyperadrenokorticizmu) a zacat
liecbu VETORYLOM az ked' je hladina
kortizolu po ACTH >250 nmol/I. Nadalej
sa odporuca funkciu nadoblic¢iek podrobne
sledovat, pretoze tito pacienti si na ucinky
trilostanu vnimavejsi.

Pri si¢asnom podavani trilostanu a diuretik
Setriacich draslik alebo inhibitorov ACE

(to znamena liekov, ktoré interferuju

s produkciou aldosterdnu), je potrebné brat
do Uvahy zvysSené riziko hyperkalémie.

VETORYL Capsules boli podavané sucasne

s radom rbéznych liekov, bezne indikovanych
pri psoch stredného veku a seniorov.
NajCastejsSie ide o prevenciu dirofilariozy,
ochranu pred blchami a klie$tami,
vakcinaciu, antibiotika, levothyroxin,
nesteroidné protizédpalové lieky a kibovu
vyZivu.

Podrobny popis lieku sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
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Letargia, PU/PD a
dychavicnost su priznakmi
Cushingovho syndréomu,
ktoré po zacati lieCby
trilostanom ustupuju
najrychlejsie.
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Supresivum kory nadobliciek. Len
na peroralne pouZitie pri psoch.

VAROVANIE:
Len na veterindrny predpis.

POPIS:

VETORYL Capsules je dostupny v troch silach
(10, 30 a 60mg) a ur¢eny na peroralnu
aplikéciu. Trilostan (4a, 5a-epoxy-178-
hydroxy-3-oxoandrostan-2a-karbonitril)

je perorélne G¢inny synteticky steroidny
analdg, ktory selektivne inhibuje
3B-hydroxysteroiddehydrogendzu v kore
nadobliciek. Inhibuje tak konverziu
pregnenolonu na progesteron. Tym je
inhibovana produkcia glukokortikoidov

a v mensej miere tiez mineralokortikoidov

a pohlavnych hormoénov. Hladina steroidnych
prekurzorov sa zvysuje.

Strukturalny vzorec je:

CH3
OH

NC

HO

INDIKACIA:

VETORYL Capsules je urceny na liecbu
hypofyzérneho hyperadrenokorticizmu

a hyperadrenokorticizmu vyvolaného tumorom
kory nadobliciek pri psoch.

DAVKOVANIE A SPOSOB PODANIA:

Klient by mal spolu s receptom vzdy

dostat prislusnd pisomnu informaciu pre
pouzivatelov. Podiato¢na davka pri liecbe
hyperadrenokorticizmu je 2,2 - 6,7 mg/kg
raz denne. Velkost davky sa riadi telesnou
hmotnostou a dostupnymi silami tabliet (pozri
Tabulka 1). VETORYL Capsules sa podavaju

s krmivom.

Tabulka 1: Pociatocné dévka
Pociatocna davka
(mg) raz denne

Hmotnostné

rozmedzie (kg)

>1,7 az <4,5 10
24,5 az <10 30
>10 a7 <20 60
220 a7 <40 120 (2x60)
240 a7 <60* 180 (3x60)

*Psom nad 60kg by mala byt aplikovana
vhodna kombinacia kapsli.

Priblizne po 10 - 14 drioch aplikacie tejto
davky urobte Kklinické vySetrenie a testy.

Nevyhnutna je individualna aprava
davkovania a sledovanie pacienta.
VySetrenie a testy sa urobi 10 - 14 dni

po kazdej zmene dévkovania. Opatrnost je
na mieste v priebehu zvySovania davky, kedy
je potrebné kontrolovat klinické priznaky

a koncentraciu elektrolytov v sére. Liek

sa zvycCajne podava raz denne. Ak vsak
potlacenie klinickych priznakov nevydrzi
pocas celého dfia, je mozné davku rozdelit
na dve. Pri prechode na podavanie dvakrat
denne sa celkova denna davka zvysi o 1/3 az
2 a rozdeli na dve rovnaké mnozstva po 12
hodinéch.

Dlhodobé sledovanie

Ako nahle sa dosiahne optimalneho
dévkovania VETORYLU, kontroluje sa pacient
0 30 dni, 90 dni a dalej kazdé 3 mesiace.
Tieto kontroly by mali pozostavat minimalne
20 zistenia anamnézy, klinického vysSetrenia,
testov (4 - 6 hodin po podani davky Vetorylu)
a biochemického vysetrenia krvi (so
Specialnym zretelom na elektrolyty a pecerové
a obli¢kové funkcie). Je potrebné sledovat
pripadné priznaky hypoadrenokorticismu.

V idedlnom pripade su klinické priznaky
zlepsené.

Majitel' musi byt pouceny, aby pri vyskytu
neziaducich reakcii alebo pri ne¢akanom
vyvoji situdcie okamZite prerusil terapiu

a kontaktoval svojho veterinara.
KONTRAINDIKACIA:

Pouzitie VETORYLU je kontraindikované pri
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pacientoch s priznakmi hypersenzitivity
na trilostan.

Nepouzivat VETORYL Capsules pri pacientoch
s primarnou pecenovou alebo obli¢kovou
nedostato¢nostou.

Nepouzivat pri gravidnych sukach. Pri
laboratdrnych zvieratach boli preukazané
teratogénne Ucinky trilostanu a potraty
v rannom Stadiu.

VAROVANIE:

V pripade predavkovania méze byt
nevyhnutna symptomaticka lie¢ba
hypoadrenokorticizmu kortikoidmi,
mineralokortikoidmi a intravenéznymi
roztokmi.

Pozornost je potrebné venovat subeznému
podavaniu inhibitorov angiotenzin-
konvertujlceho enzymu (ACE), pretoze
obidva lieky znizuju hladinu aldosteronu a ich
G¢inok mdze byt aditivny. MoZu tak narusit
pacientovu schopnost udrzat elektrolytovu
rovnovéhu, krvny objem a perfuziu oblickami.
Spoloéne s VETORYLOM nie je mozné pouzivat
diuretika Setriace draslik (napr. spironolakton),
pretoze obidva inhibuju aldosteron a zvysuju
tak pravdepodobnost vzniku hyperkalémie.

VAROVANIE PRE MAJITELA:
Uchovavajte mimo dosahu deti. Liek nie je
uréeny na humannu aplikaciu.

Po manipulacii si umyte ruky. Nevysypavajte
obsah kapsli a nesnazte sa kapsle delit.
Nemanipulujte s kapsfami v priebehu
gravidity, alebo ak sa pokusate otehotniet.
Trilostan spGsoboval pri laboratérnych
zvieratach dmrtnost plodov v rannom $tadiu
a teratogénne zmeny. Nadhodné pozitie kapsle
ihned' konzultujte s lekarom a vezmite so
sebou oznacen liekovku.

VYSTRAHA:

K hypoadrenokorticizmu méze ddjst pri
akejkolvek davke VETORYL Capsules.

V niektorych pripadoch méze trvat navrat
funkcie nadoblic¢iek mesiace a ojedinele nie je
ich adekvatnej funkcie dosiahnuté nikdy.

Pri nizkom percente psov méze v priebehu
prvych 10 dni lie¢by vznikn(t syndrém
vysadenia kortikoidov. Je to nasledok
rychleho poklesu glukokortikoidov v cirkulacii.
Klinické priznaky zahffiaju slabost, letargiu,
anorexiu a chudnutie. Tieto priznaky je
potrebné odliit od skorej Addisonskej krizy
pomocou stanovenia hladiny elektrolytov

v sére a ACTH stimulacného testu. Syndrém
poklesu kortikoidov sa riesi vysadenim
VETORYLU a novym zacatim liecby s nizSou
davkou. Dizka vysadenia VETORYLU zavisi
od zévaznosti klinickych priznakov.

Mitotan (o,p "-DDD) znizuje funkciu
nadobliciek. Podla zahrani¢nych skisenosti
musi byt medzi ukonéenim lie¢by mitotanom
a zaCatim podavania VETORYLU dodrzany
odstup aspon jeden mesiac. Je nevyhnutné
vy&kat nie len navratu klinickych priznakom
hyperadrenokorticizmu, ale tiez zvySenie
post-ACTH hodnoty kortizolu v sére

na >250 nmol/I. Funkciu nadobliciek je
potrebné starostlivo strazit, pretoze psy,
ktoré boli uz lie¢ené mitotanom, su na dcinky
trilostanu vnimavejsie.

Uzivanie VETORYL Capsules nema vplyv

na samotny nador nadobli¢iek. Pri vhodnych
kandidatoch by malo byt zvézené chirurgické
riesenie.

Bezpecnost lieku nebola overena pri
laktujlcich sukach a pri chovnych samcoch.

NEZIADUCE REAKCIE:

Najcastejsia neziaduca reakcia je
nechutenstvo ¢i znizeny prijem potravy,
vracanie, apatia/skleslost, hnacka a slabost.
Menej ¢asto sa objavuju véznejsie priznaky
vratane vyraznej depresie, hnacky s krvou,
kolapsu, Addisonskej krizy alebo nekrdzy Ci
ruptlry kéry nadobli¢iek, ktoré mézu konéit
smrtou.

V terénnej studii v USA, ktord zahfiala

107 psov, boli najzavaznejsimi neziaducimi
Ucinkami nekréza/ruptira kory nadobliCiek
(2 pripady) a hypoadrenokorticizmus

(2 pripady). Jeden pes nahle uhynul asi tyzden
po zadati liecby trilostanom na nekrézu kory
nadoblic¢iek. Druhy pripad nekrozy nastal asi
po Siestich tyzdnoch liecby a mal za nasledok
ruptdru koéry. Tento pes dobre zareagoval

na vysadenie trilostanu a podpornd liecbu.

Hypoadrenokorticizmus sa v priebehu stdie
vyvinul pri dvoch psoch. Objavili sa pri nich
typické klinické priznaky (letargia, anorexia,
kolaps). Ich hodnoty kortizolu po podani ACTH
boli <8,5 nmol/I. Obidva psy zareagovali

na prerusenie podavania trilostanu a podpornu
liecbu. Jeden pes vyzadoval nadalej liecbu

hypoadrenokorticizmu (glukokortikoidy
a mineralokortikoidy).

Dalsie neziaduce reakcie boli pozorované

pri 93 psoch. Naj¢astejsie iSlo o hnacku

(31 psov), letargiu (30 psov), inapetenciu/
anorexiu (27 psov), vracanie (28 psov),
pohybové priznaky (slabost, zhorsenie
degenerativneho klbového ochorenia)

(25 psov), infekcie mocovych ciest/
hematuria (17 psov), tras (10 psov), otitis
externa (8 psov), respiratné priznaky (kasel,
dychaviénost) (7 psov) a zmeny na koZi/srsti
(seborea, pruritus) (8 psov).

Pat psov bolo v priebehu $tddie utratenych
(jeden z dévodu nekrézy nadobliciek,

ktord je uvedena vyssie, dva psy z dévodu
pokracujuceho kongestivneho zlyhavania
srdca, ktoré bolo pritomné uz pred liecbou,
jeden z dovodu progresivnych nervovych
priznakov a jeden pes z dévodu zhorSovania
kognitivnych funkcii a inkontinencie). Okrem
dvoch psov s adrenalnou nekrézou a dvoch
psov s hypoadrenokorticizmom bola liecba
prerusena este pri 4 psoch s podozrenim

na neziaduce reakcie na trilostan. Bol nimi
kolaps, letargia, nechutenstvo a tras.

Hematologické vysetrenie, urobené pred

a po zacati lieCby, preukazalo Statisticky
vyznamny (p<0,005) pokles v krajnych
hodnotach cerveného krvného radu (Hk,

Hb a RBC). Priemery tychto parametrov vSak
zostali v rémci referenéného rozmedzia.
Priblizne pri 10% psoch bola zvysena hladina
mocoviny (26,64 mmol/l) bez sticasného
zvysenia hladiny kreatininu. Tieto psy boli
klinicky bez priznakov.

V dlhodobom sledovani boli neziaduce Gcinky
podobné ako v kratkodobej Studii. Castejsie
sa vyskytovalo vracanie, hnacka a véeobecné
gastrointestinalne priznaky. Bola zaznamenana
tiez letargia, inapetencia/anorexia, srdcovy
Selest, kardiopulmonalne priznaky, poruchy
mocenia/inkontinencia, infekcie mocovych
ciest alebo vseobecne urogenitalneho traktu
a nervové priznaky. V priebehu dlhodobého
sledovania bolo zaznamenanych 14 Ghynov,
z ktorych 3 mohli mat suvislost s podavanim
trilostanu.

V dvoch terénnych stidiach uskutoénenych

v UK (n=75) boli najéastejsimi priznakmi
vracanie, letargia, hnacka a anorexia. Dalej

sa vyskytlo: no¢né pomocovanie, rohovkovy
vred, kasel, perzistentny estrus, vytok

z poSvy a opuch vulvy pri sterilizovanych
sukach, hypoadrenokorticizmus, elektrolytova
nerovnovaha (zvysenie hladiny draslika

so st¢asnym znizenim sodika alebo
samostatne), kolaps a kfce, tras, svalové kfce,
zapcha, pruritus, priberanie na hmotnosti
alebo chudnutie. Jeden zo psov uhynul

na kongestivne srdcové zlyhanie a druhy

na pllicny tromboembolizmus. Tri psy boli

v priebehu $tldie utratené. Pri dvoch psoch
bolo zistené obli¢kové zlyhanie a pri dalsom sa
zhorsila artritida a nechutenstvo.

Pocas dlhodobého sledovania v britskej
terénnej Studii boli zaznamenané nasledujice
neziaduce reakcie: Addisonské epizody
(synkopy, tras, slabost a vracanie),
Addisonské krizy alebo renalne zlyhanie
(azotémia, vracanie, dehydratacia a kolaps),
chronicky intermitentny vaginalny vytok,
hemorhagické hnacka, ob¢asné vracanie

a distélne edémy koncatin. Priznaky
hypoadrenokorticizmu boli zvycajne

po vysadeni lieku reverzibilné, niekedy

vSak pretrvavali. Pri jednom pacientovi
pretrvéval hypoadrenokorticizmus rok

po vysadeni VETORYL Capsules. P&t Ghynov
zaznamenanych v dlhodobej $tudii bolo
zrejme spojenych s podévanim VETORYL
Capsules. Patrili k nim pripady euthanazie

z dévodu zlyhania oblic¢iek, Adissonskej krizy,
hemorhagickej hnacky a hemorhagickej
gastroenteritidy.

Skusenosti s pouzitim lieku v zahranici:
Nasledujuce skutocnosti boli prilezitostne
zaznamenané pri pouzivani lieku

VETORYL Capsules na zahrani¢nych

trhoch. K najzavaznejsim pripadom

patril Uhyn, nekrdza kory nadobliciek,
hypoadrenokorticizmus (porucha rovnovahy
elektrolytov, slabost, kolaps, anorexia,
letargia, vracanie, hnacka a azotémia),
syndrém vysadenia kortikoidov (slabost,
letargia, anorexia a chudnutie). Z dalsich
neziaducich Gcinkov sa vyskytlo zlyhanie
obli¢iek, diabetes mellitus, pankreatitida,
autoimunitna hemolytickd anémia, vracanie,
hnacka, anorexia, kozné liekové reakcie
(vyrazka, erytemtozne kozné erupcie), parézia
panvovych koncatin, ki¢e, nervové priznaky
v dosledku rastu makroadendmu, ulcerécie
v Ustnej dutine a svalovy tras.

INFORMACIE PRE MAJITELOV PSOV:
Majitel musi byt informovany, ze

k najcastejsim neZiaducim reakciam

patri: neocakdvané zniZenie chuti k jedlu,
vracanie, hnacka alebo letargia. Dalej je
majitelovi spresnené, ze Uspesna liecba
hyperadrenokorticizmu sa prejavi upravenim
polyfagie, polytrie a polydipsie. Zavazné
neziaduce G¢inky uzivania tohto lieku

sa modzu objavit nahle a vzacne mbzu
mat za nasledok smrt (pozri NEZIADUCE
REAKCIE). Majitel’ musi byt pouceny,
aby pri znamkach intolerancie ihned’ liek
vysadil a bez odkladu kontaktoval svojho
veterinara. Majitel je pouceny o ddlezitosti
pravidelného vysetrenia v priebehu terapie
VETORYL Capsules.

KLINICKA FARMAKOLOGIA:

Absorpcia trilostanu sa zvySuje pri podani
sucasne s potravou. Pri zdravych psoch
dosiahne plazmatické koncentracia trilostanu
svojho maxima za 1,5 hodiny. Na bazélnu
hladinu poklesne za 12 hodin, existuje vSak
velkd individudlna variabilita. Trilostan ani jeho
metabolity sa nekumuluju.

OCINNOST:

Rozsiahla Studia v USA zahfiala 93 psov

s hyperadrenokorticizmom a nasledne
prebehla stadia v UK, zahffiajica 30 psov

s hyperadrenokorticizmom. Vysledky tychto
studii dokladaju, Ze liecba VETORYLOM vedie
ku zlepseniu klinickych priznakov (mensi
smad, zniZenie frekvencie mocenia, slabsia
dychavi¢nost a Uprava apetitu aj aktivity).
Pri vacsine pripadov sa po 14 drioch liecby
upravila hladina post-ACTH kortizolu v ACTH
stimulanom teste.

Do uvedenych stadii bolo zahrnutych tiez

10 psov s primarnym hyperadrenokorticizmom
v dosledku tumoru nadobliciek, alebo so
sucasnym tumorom nadobliciek a hypofyzy.

V tychto pripadoch neviedla liecba ku
klinickej, biochemickej alebo endokrinnej
odozve, ako tomu bolo pri hypofyzarnom
hyperadrenokorticizme.

BEZPECNOST:

V laboratérnom teste bol liek VETORYL
Capsules aplikovany zdravym biglom vo veku
6 mesiacov. Psy boli rozdelené do 4 skupin
po 6smych jedincoch. Prvej skupine boli
podavané prazdne kapsle a dal$im skupinam
1x, 3x a 5x nasobok maximalnej pociato¢nej
davky 6,7mg/kg dvakrat denne pocas 90 dni.
Tri zvieratd z tretej skupiny, ktord dostavala
3x zékladnl davku (20,1mg/kg 2xd) a pat
zvierat zo Stvrtej skupiny, ktora dostavala

5x zakladnl davku (33,5mg/kg 2xd) uhynulo
medzi 23. a 46. diiom aplikacie. Rozvinuli

sa pri nich nasledujlce priznaky (jeden

alebo viac sucasne): nechutenstvo, pokles
aktivity, strata hmotnosti, dehydratacia,
riedka stolica, mierny svalovy tras, hnacka,
lateralna poloha a neista chddza. Pri vysetreni
krvi bola zistena hyponatrémia, hyperkalémia
a azotémia, sprevadzajlca Addisonsku krizu.
Pri postmortalnom vySetreni bola najdena
epitelidlna nekrdza a cysticka dilatacia
duodenalnych krypt, zalGdo¢né krvacanie,
krvacanie do tymu, axialna trombodza, zapal
obli¢kovej panvitky a mocového mechura

a pneumonia.

Pri vSetkych psoch, ktorym bol podavany
VETORYL Capsules sa znizila post-ACTH
hladina kortizolu v ACTH stimulacnom teste.
Pri psoch v skupinach, ktoré dostavali 3x a 5x
zakladnu davku, doslo ku znizeniu aktivity.
Psy s patnasobkom zékladnej davky mali
nizsie hmotnostné prirastky. Skupiny s troj-
a patnasobkom zékladnej davky vykazovali
v porovnani s kontrolnou skupinou znizenie
hladiny sodika, albuminu, celkovej bielkoviny
a cholesterolu. V skupine s patnasobkom
zakladnej davky doslo v porovnani

s kontrolnou skupinou k poklesu stredného
objemu erytrocytov. Bolo zaznamenané
zvy$enie hladiny amylazy priamo Gmerne
velkosti davky. Od davky bola tiez zavisla
miera hypertrofia kory nadobliciek pri
postmortalnom vysetreni.

SKLADOVANIE:
Skladujte pri stélej izbovej teplote 25°C.
Tolerované st odchylky medzi 15°- 30°C.

BALENIE:

VETORYL Capsules je vyrabany v sile 10, 30
a 60mg. Kapsle st balené v blistroch po 10
a v jednom baleni su 3 blistre.
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